Description
Helioseal® Clear is a light-curing, transparent fissure sealant.

Composition
Helioseal Clear consists of Bis-GMA and triethylene glycol dimethacrylate
(> 99 wt%). Additional contents are stabilizers and catalysts (<1 wt%).

Indication
Helioseal Clear is suitable for the sealing of pits, fissures and foramina caeca.

Contraindication
- If the patient is known to be allergic to any of the material's ingredients.
—  If adry working field cannot be established.

Side effects
In individual cases, contact allergies may occur. According to today's standard
of knowledge, systemic side effects are not known.

Interactions
None known to date

Preparatory steps

1. Remove the syringe cap by twisting it until it snaps and then pulling it off
the syringe.

2. Attach the applicator tip (Fig. 1) and twist it until it is flush with the
syringe (Fig. 2).
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Fig. 1 Fig. 2: right Fig. 3: wrong

Step-by-step application procedure

1. Thoroughly clean the enamel surface to be sealed.

PN

2. Isolate the working field, preferably with a rubber dam.
30-50 SEC 3. Apply an etching gel, e.g. Email Preparator, and let it
react for 30 to 60 seconds.
4. Rinse thoroughly.
7
2 E' &
5. Dry with water- and oil-free air. The etched enamel should

N
\t‘-& have a mat white appearance. Avoid contamination of the

etched surface with saliva.

o

. Apply Helioseal Clear directly with the disposable cannula
or a disposable brush, and disperse.

~

Wait for approx. 15 sec. Then cure the sealant with a
suitable polymerization light (e.g. bluephase®) for
20 sec.

8. Check seal and occlusion.

Warning

Avoid contact of unpolymerized material with skin/mucous membrane or eyes.
Unpolymerized Helioseal Clear may cause slight irritation and, in rare cases,
may lead to a sensitization against methacrylates. Commercial medical gloves
do not provide protection against the sensitizing effect of methacrylates.

Special note
Helioseal Clear syringes must be used exclusively with the application tips pro-
vided. Other types of application tips may suddenly pop off during dispensing.

Storage

—  Close Helioseal Clear syringe immediately after use

—  Store material at 2-28 °C (36-82 °F)

—  Shelf life: see date of expiration

— Do not use the material after the date of expiration

—  Syringes should not be disinfected with oxidizing disinfection agents.

Keep out of the reach of children.
For use in dentistry only.

This material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly accor-
ding to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe
the Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the material for its
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions and data constitute
o warranty of attributes and are not binding.
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Beschreibung
Helioseal® Clear ist ein lichthartender, transparenter Fissurenversiegler.

Zusammensetzung

Helioseal Clear besteht aus Bis-GMA und Triethylenglycoldimethacrylat
(> 99 Gew. %). Zusatzlich enthalten sind Stabilisatoren und Katalysatoren
(<1 Gew. %).

Indikation
Helioseal Clear dient zur Versiegelung von Fissuren, Griibchen und Foramina
Caeca.

Kontraindikation

—  Bei bekannter Allergie auf einen oder mehrere Inhaltsstoffe ist auf die
Applikation von Helioseal Clear zu verzichten.

— Die Versiegelung mit Helioseal Clear ist kontraindiziert, wenn die Feuch-
igkeitskontrolle des Arbeitsgebietes nicht moglich ist.

Nebenwirkungen
In einzelnen Fallen kann es zu Kontaktallergien kommen. Systemische Neben-
wirkungen treten nach heutigem Erkenntnisstand nicht auf.

Wechselwirkungen
Bisher nicht bekannt

Vorbereitende Tatigkeiten

1. Entfernen der Spritzen-Kappe durch Drehen iiber einen spiirbaren
Widerstand und anschliessendem Abziehen.

2. Aufsetzen der dafiir vorgesehenen Kaniile (Abb. 1) und biindiges

Eindrehen (Abb. 2).
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Abb. 1 Abb. 2: richtig Abb. 3: falsch

Step by step

. Die zu versiegelnde Schmelzflache griindlich reinigen.

P

30-60 secj . Atzgel, z.B. Email Preparator, auftragen;
Einwirkzeit 30 bis 60 Sekunden.

~

. Arbeitsfeld méglichst mit Kofferdam trockenlegen.

w

>

Griindlich abspiilen.

v

. Mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen, geatzter Schmelz
wirkt matt weiss; Speichelkontamination der zu versie-

S

ﬁ" gelnden Flache vermeiden.
Z

(%

. Helioseal Clear direkt aus der Einmalkaniile oder mit
einem Einwegpinsel aufbringen und verteilen.

N

~

Nach ca. 15 Sek. Wartezeit den Versiegler unter einer

& geeigneten Polymerisationslampe (z.B. bluephase®)
20 Sek. aushérten.




8. Versiegelung und Okklusion kontrollieren.

Warnhinweise

Kontakt von unausgehartetem Material mit Haut, Schleimhaut oder Augen
vermeiden. Helioseal Clear kann in unausgehértetem Zustand leicht reizend
wirken und in seltenen Féllen zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiih-
ren. Handelstibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen
den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

Besonderer Hinweis

Es sind ausschliesslich die fiir Helioseal Clear vorgesehenen Kaniilen zu
verwenden. Bei anderen Kaniilen besteht das Risiko des pltzlichen Losens
wahrend der Applikation.

Lager- und Aufbewahrungshinweise

— Die Helioseal Clear Spritze nach Gebrauch sofort sorgféltig verschliessen
— Lagerung bei 2-28 °C

— Lagerstabilitat: siehe Verfallsdatum

— Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

—  Keine Desinfektion von Spritzen mit oxidierenden Desinfektionsmitteln

Firr Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nur fiir zahnérztlichen Gebrauch!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
angewendet werden. Fir Schéden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser An-
wendung ergeben, ibemimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsméglichkeit fir die vor-
gesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt
sind.

Description
Helioseal® Clear est un composite de scellement de sillons transparent,
photopolymérisable.

Composition

Helioseal Clear se compose de Bis-GMA et de triéthyléne glycole
diméthacrylate (>99% poids). Sont également contenus des stabilisateurs et
des catalyseurs (<1% poids).

Indications
Helioseal Clear est indiqué pour le scellement des puits, des sillons et des
foramena caeca.

Contre-indications

— Sile patient présente une allergie connue a I'un des composants
d'Helioseal Clear.

— Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

Effets secondaires
Dans certains cas, des allergies cutanées peuvent apparaitre. Dans |'état ac-
tuel des connaissances, aucun effet secondaire systémique n'a été observé.

Interactions
Aucune connue a ce jour.

Etapes préparatoires
1. Enlever le capuchon de la seringue en le tournant jusqu’a ce qu'il casse.

2. Mettre I'embout d'application (fig. 1) et le tourner jusqu'a ce qu'il
s'encastre dans la seringue (fig. 2).
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Figure 1 Figure 2: correct Figure 3:incorrect

Mise en ceuvre — étape par étape

1. Nettoyer soigneusement la surface d'émail  traiter.

e SN

2. Isoler le champ opératoire, de préférence a I'aide d'une
digue.

3. Appliquer un gel de mordancage, par ex. Email
Preparator, et laisser agir pendant 30 a 60 secondes.

4. Rincer abondamment.

5. Sécher avec de 'air exempt d'eau et d'huile. Les surfaces
mordancées doivent avoir un aspect blanc crayeux.
Eviter toute contamination de la surface mordancée par
la salive.

6. Appliquer Helioseal Clear directement a |'aide de la
canule jetable ou d'un applicateur jetable et étaler
uniformément.




0AY/LLOT'E0’LL/BTLLEY

. mo
(3¢ =R
N - S
. - =05
£ Oo°
g o . ©
g —
=
E w .83
- 0>
£ .>—
= U
~ 2 =>
] 5
28 2
SSE€8E
S =
fo S
o ™M ©
© o 2
2= < 2
58 2 = c E
£ S g s 8
2 s 25 G
53 . 222 g%
a< > &L o g £
£§528% L3zas w58
* =z £ 2507 252
== s 58§ 8 =T 2
£ g &% g 585
B ERGR 858
" —Sg £
ST e = >
B 2S5 S22
= §58°% 5 %
- ET 5 B <
£ ST 3 S 3
S 532°%T S
S £8E 5 2z

7. Attendre environ 15 secondes, puis polymériser le maté-

& riau pendant 20 secondes a I'aide d'une lampe adaptée
(par ex. bluephase®).
8. Contraler le scellement et I'occlusion.

Recommandations

Eviter le contact d'Helioseal Clear non polymérisé avec la peau, les muqueu-
ses et les yeux, le matériau pouvant étre, a ce stade, légérement irritant et
conduire, dans certains cas, a une sensibilisation aux méthacrylates. Les gants
médicaux disponibles dans le commerce n'offrent pas de protection contre
les effets sensibilisants des méthacrylates.

~

Information spéciale

Les seringues Helioseal Clear ne doivent étre utilisées qu'avec les embouts
d'application fournis. D'autres types d'embouts pourraient se dévisser
pendant |'application.

Conditions de conservation et de stockage
Refermer la seringue d'Helioseal Clear aussitdt aprés utilisation.
—  Conserver le produit & une température comprise entre 2 °C et 28 °C.
— Délai de conservation : cf. date indiquée sur I'emballage.
— Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption.
—  Les seringues ne doivent pas étre désinfectées avec des agents oxydants.

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Réservé a I'usage exclusif du Chirurgien-Dentiste.

Ce produit a été développé en vue d'une utilsation dans le domaine dentaire et doit étre mis en oeuvre
selon le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions ou d'une utilisation &
d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant. L'utiisateur st tenu de
vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation du produit & lutiisation prévue, et ce d'autant plus si
celle-i n'est pas citée dans le mode d‘emploi.

Descrizione
Helioseal® Clear € un

per fessure trasp. e fotoi

Composizione
Helioseal Clear & composto da Bis-GMA e trietilene glicoldimetacrilato (> 99%
in peso). Contiene inoltre stabilizzatori e catalizzatori (<1 % in peso).

Indicazioni
Helioseal Clear ¢ indicato per la sigillatura di solchi occlusali, fessure e
Foramina Caeca.

Controindicazioni

—  L'utilizzo di Helioseal Clear & controindicato in caso di accertata allergia
del paziente ad uno qualsiasi dei componenti del prodotto.

— L'applicazione di Helioseal Clear é controindicata qualora non si possa
avere un campo operatorio asciutto.

Effetti collaterali
In alcuni casi il prodotto puo indurre allergie da contatto.
Allo stato attuale di conoscenza non sono noti effetti collaterali sistemici.

Interazioni
Ad oggi non note.

Attivita di preparazione
1. Svitare il cappuccio fino a percepire una leggera resistenza e
quindi toglierlo.
2. Applicare la relativa cannula (fig. 1) ed awvitare fino in fondo (fig. 2).
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Fig. 1 Fig. 2: corretto Fig. 3: errato



Sequenza dei passaggi:

1. Detergere accuratamente la superficie smaltea da sigillare.

Fee SN

2. Isolare il campo operatorio, preferibilmente con I'impiego
di una diga di gomma.

W 3. Applicare il gel mordenzante, p.es. Email Preparator;
lasciandolo agire da 30 a 60 secondi.

4. Detergere accuratamente.

5. Asciugare con getto d'aria privo d'acqua ed olio. Lo smalto
mordenzato deve assumere un aspetto bianco-gessoso.
Evitare di contaminare le parti mordenzate con la saliva.

7 Applicare Helioseal Clear direttamente dalla cannula
monouso oppure con un pennellino monouso e distribuirlo.

7. Attendere circa 15 secondi. Successivamente indurire il

& sigillante con apposita luce per polimerizzazione (p.e.
bluephase®) per 20 secondi.

8. Controllare il sigillo e I'occlusione.

Avvertenze

Evitare il contatto di materiale non polimerizzato con la cute/mucose e gli occhi.
Allo stato non indurito, Helioseal Clear puo avere un leggero effetto irritante
ed in rari casi condurre ad una sensibilizzazione ai metacrilati.

| consueti guanti in commercio non offrono una protezione contro gli effetti
sensibilizzanti dei metacrilati.

Avvertenza particolare
Utilizzare esclusivamente le cannule previste per Helioseal Clear. Utilizzando
altre cannule sussiste il rischio di un improvviso distacco durante I'applicazione.

Conservazione

—  Chiudere la siringa di Helioseal Clear immediatamente dopo |'uso
— Conservare il materiale a 2-28 °C

— Durata di immagazzinamento: vedere data di scadenza

—  Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza

- Non disinfettare le siringhe con disinfettanti ossidanti

Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Solo per uso odontoiatrico!

1l prodotto & stato realizzato per I'impiego nel campo dentale e deve essere utilizzato secondo le istruzioni
d'uso. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da diverso o inadeguato

utilizzo. U'utente & tenuto a controllare personalmente I'idoneita del prodotto per gl impieghi da lui
previsti soprattutto, se questi impieghi non sono riportati nelle istruzioni d‘uso.

Descripcion
Helioseal® Clear es un sellador de fisuras fotopolimerizable y transparente.

Composi
Helioseal Clear se compone de Bis-GMA y trietilenglicoldimetacrilato (> 99%
en peso). Ademas contiene estabilizadores y catalizadores (<1% en peso).

Indicaciones
Helioseal Clear esta indicado para el sellado de fosas, fisuras y Foramina
Caeca.

Contraindicaciones

—  Helioseal Clear no se debe de aplicar, en caso de alergia conocida a
cualquiera de sus componentes.

—  Elsellado con Helioseal Clear esta contraindicado, siempre que el control
de la humedad del campo de trabajo no sea posible.

Efectos secundarios
En casos aislados se pueden producir alergias por contacto. Hasta el mo-
mento, no se conocen efectos secundarios sistematicos.

Efectos de reciprocidad
Hasta ahora no se conocen.

Fases preparatorias

1. Retire la cubierta de la jeringa girandola hasta que se abray a
continuacion extrayéndola de la jeringa.

2. Coloque la boquilla del aplicador (fig. 1) y girela hasta que fluya
por la jeringa (fig. 2).

: ) 3
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Figura 1 Figura 2: Correcto Figura 3: Incorrecto



Paso a paso

. Limpiar minuciosamente la superficie de esmalte a sellar.

e SN

~

. Aislar el campo de trabajo a ser posible con dique de
goma.

. Aplicar gel de grabado, ej. Email Preparator, y dejar
actuar entre 30 y 60 seg.

.

IS

. Aclarar bien.

w

. Secar con aire sin grasa ni agua; el esmalte grabado
aparece blanco mate; evitar la contaminacion con saliva
de las superficies a grabar.

. Aplicar Helioseal Clear directamente con la canula
desechable o pincel desechable y extender.

\\

~

D . Después de unos 15 segundos de tiempo de espera,
& fotopolimerizar el sellador durante 20 segundos con una
lampara de polimerizacion apropiada (p. ej. bluephase®).

8. Revisar el sellado y la oclusion.

Avisos importantes

Evitar el contacto del material no polimerizado con piel/membranas
mucosas y 0jos.

Helioseal Clear sin polimerizar puede causar una ligera irritacion y en casos
aislados, puede provocar sensibilizacion frente a los metacrilatos. Los
guantes médicos comerciales, no proporcionan proteccion frente al efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Aviso especial

Las jeringas Helioseal Clear deben de ser utilizadas exclusivamente con las
canulas de aplicacion suministradas. Otro tipo de canulas pueden caerse du-
rante la aplicacion.

Avisos de almacenamiento y conservacion
Cerrar bien la jeringa de Helioseal Clear inmediatamente
después de su uso.
Almacenamiento a 2-28 °C.
Estabilidad de almacenamiento: ver fecha de caducidad.
No utilizar una vez caducado.
- Las jeringas no deben desinfectarse con agentes
de desinfeccion oxidantes.

iManténgase fuera del alcance de los nifios!

iSolo para uso odontoldgico!

El producto has sido desarrollado para su uso dental y debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de
uso. Todos los dafios que se deriven de un uso inadecuado no son responsabilidad del fabricante. Es més,

el usuario esta obligado a utilizar el producto sdlo para las indicaciones que constan en estas instrucciones
de uso. Descripciones y datos no constituyen garantia de los atributos y no son vinculantes.

Por

Descricao
Helioseal® Clear é um selante de fissuras, transparente e fotopolimerizavel.

Composicao

Helioseal Clear consiste de Bis-GMA e trietilenoglicol dimetacrilato
(> 99 % em peso). Estabilizadores e catalisadores sao componentes
adicionais (< 1 % em peso).

Indicagao
Helioseal Clear é adequado para o selamento de fossulas, fissuras e
Foramina Caeca.

Contra-indicagoes
Nao utilizar Helioseal Clear quando existir comprovada alergia a
qualquer um dos seus componentes.

— Se um campo de trabalho seco ndo pode ser efetivado, a aplicagdo de
Helioseal Clear esta contra-indicada.

Efeitos colaterais

Em casos individuais, alergias de contato podem ocorrer. De acordo com o
atual estagio do conhecimento, ainda ndo foi relatado qualquer tipo de efeito
colateral sistémico.

Interacdes
Até o momento, nenhuma conhecida.

Passos preparatorios

1. Remover a tampa da seringa, torcendo-a, até perceber um estalo e,
entdo, puxa-la para fora da seringa.

2. Posicionar a ponta de aplicacdo (Fig. 1) e torcer até que ela seja
corretamente adaptada com a seringa (Fig. 2).
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Figure 1 Figure 2: Certo Figure 3: Errado

Procedimentos de aplicacdo (“passo a passo”):

1. Limpar perfeitamente a superficie de esmalte a ser selada.

e[

@5

30-60 SEcj 3. Aplicar um gel de ataque acido, p.ex., Email Preparator, e

; deixar reagir durante 30 a 60 segundos.

2. Isolar o campo de trabalho, de preferéncia com
dique de borracha.

4. Lavar completamente.

5. Secar, com ar isento de agua e dleo. O esmalte
condicionado deve mostrar um aspecto branco fosco.
Evitar a contaminagao das superficies condicionadas
pela saliva.

%) 6. Aplicar Helioseal Clear diretamente com a canula
descartavel, ou com um pincel descartavel, e dispersar.

7. Esperar aprox. 15 segundos. A seguir, fotopolimerizar o se-

& lante durante 20 segundos, a custa de adequada luz para
polimerizagao (p.ex. bluephase®).

8. Conferir o selamento e verificar a ocluséo.

Adverténcia

Evitar o contato do material ndo polimerizado com a pele, a mucosa e os
olhos. Helioseal Clear ndo polimerizado pode causar leve irritacdo e, em
casos raros, pode levar a sensibilizacao aos metacrilatos.

Luvas médicas comerciais ndo promovem protecdo contra o efeito de
sensibilizacdo promovido pelos metacrilatos.

Nota especial

As seringas Helioseal Clear devem ser usadas exclusivamente com as pontas
de aplicacao fornecidas. Outros tipos de pontas de aplicagdo podem estourar
de repente, durante o ato de dispensar o produto.

Armazenagem

—  Apos o uso, fechar imediatamente a seringa de Helioseal Clear.

—  Conservar entre as temperaturas de 2 e 28 °C (36-82 °F).

—  Vida atil: ver prazo de validade.

— N&o usar o material com prazo de validade vencido.

As seringas nao devem ser desinfetadas com agentes de desinfeccdo
oxidantes.

Manter fora do alcance das criancas.

N te para uso 0.

Este material foi fabricado somente para uso dental e deve ser manipulado de acordo com as Instrugbes
de Uso. O fabricante nio & responsavel por danos causados por outros usos ou por manipulacao incorreta.
Além disto, o usuario esta obrigado a comprovar, sob sua responsabilidade e antes do emprego, se 0 ma-
terial ¢ compativel com a utilizagao desejada, principalmente quando esta utilizaio ndo esté indicada
nestas Instrugdes de Uso. Descri¢des e dados nao constituem nenhum tipo de garantia e, por isto, nao
possuem qualquer vinculagao.

Beskrivning
Helioseal® Clear &r en ljushardande, transparent fissurforsegling.

Sammansattning

Helioseal Clear bestér av Bis-GMA och trietylenglykoldimetakrylat

(> 99 vikts%). Dessutom ingdr stabilisatorer och katalysatorer (<1 vikts%).
Indikation

Helioseal Clear passar for forsegling av gropar, fissurer och Foramina Caeca.

Kontraindikation

— Anvénd inte Helioseal Clear om patienten har kand allergi mot nagon be-
standsdel i materialet.

—  Applicering av Helioseal Clear ar kontraindicerat om arbetsféltet inte kan
hallas torrt.

Sidoeffekter
| enstaka fall kan kontaktallergi forekomma.
Sidoeffekter ar till dags dato inte kénda.

Interaktioner
Inga kanda till dags dato.

Forberedelser
1. Avlagsna sprutlocket genom att vrida tills kannbart motstand bryts



och darefter dra av locket.
2. Satt fast de dérfor avsedda kanylerna (fig. 1) och dra at sa att
kanylfattningen ligger jamnt an mot sprutan (fig. 2).

\
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Fig. 1 Fig. 2: ratt Fig. 3: fel
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Applicering steg for steg:

1. Rengdr grundligt omradet som ska forseglas.

2. Isolera arbetsfaltet, helst med kofferdam.

3. Applicera en etsgel, t.ex. Email Preparator och 1at den
verka i 30 till 60 sekunder.

S

04/ 4. Skolj grundligt.

&
)
ST

5. Blas torrt med olje- och vattenfri luft. Den etsade emaljen
ska ha ett matt vitt utseende. Undvik att kontaminera den
etsade ytan med saliv.

S
7
(G

6. Applicera Helioseal Clear direkt med engangskanylen eller
med hjalp av en engéngspensel.

7.Vanta i c:a 15 sek. Ljusharda med lamplig polymerisations-
lampa (t.ex. bluephase®) i 20 sek.

8. Kontrollera forsegling och ocklusion.

Hele ey
N

Undvik kontakt med opolymeriserat material pa hud, slemhinna och 6gon.

Opolymeriserat Helioseal Clear kan orsaka mild irritation och kan i enstaka
fall leda till sensibilisering mot metakrylater.

Vanliga i handeln férekommande medicinska handskar ger inget skydd mot
metakrylaters sensibiliserande verkan.

Observera sarskilt
Helloseal Clear sprutor far endast anvandas tillsammans med de medféljande
na. Andra applik kan plétsligt lossna vid

applicering.

Forvarmg
Forslut Helioseal Clear sprutan omedelbart efter anvandning
—  Forvara material i 2— 28 °C (36-82 °F)
- Hallbarhetstid: se utgangsdatum
— Anvénd inte materialet efter utgangsdatum
—  Sprutor ska inte desinficeras med oxiderande desinfektionsmedel

Endast for tandlakarbruk!

Forvaras utom rackhall for barn!

Dessa material har utvecklats speciellt for dentalt bruk. Bearbetningen skall noga félja de givna instruk-
tionerna. Tillverkaren péitager sig inget ansvar for skador som uppkommer genom oaktsamhet i material-
behandlingen, underl3tande att fola givna foreskrifter eller anvandning utbver de faststallda indikations-

omrédera. Brukaren ar ansvarig for kontrollen av materialets [mplighet for annat andamal an vad som
finns direkt utryckt i instruktionerna.

Beskrivelse
Helioseal® Clear er et lyspolymeriserende, transparent fissurforseglings-
materiale.

Indhold
Helioseal Clear bestar af Bis-GMA og trlelhylengcholdlmelhacrylal
(>99 veegt%). Indeholder derudover stabili og ly er

(< 1 veegt%).

Indikation
Helioseal Clear anvendes til forsegling af fissurer, fossae og foramina caeca.

Kontraindikation

—  Ved erkendt allergi mod et eller flere af indholdsstofferne i Helioseal
Clear mé materialet ikke anvendes.

—  Forsegling med Helioseal Clear er kontraindiceret nar det ikke er muligt
at terleegge arbejdsomrédet.

Bivirkninger
| enkelte tilfaelde kan kontaktallergi forekomme.
Systemiske bivirkninger er ikke rapporteret.



Vekselvirkninger
Ingen kendte vekselvirkninger.

Klargeringstrin

1. Fjern sprojtens 1ag ved at dreje det, indtil det udloses og tag det
sa af sprejten.

2. Fastger appliceringsspidsen (Fig. 1) og drej det, indtil det sidder
i flugt med sprojten (Fig. 2).
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Figure 1 Figure 2: Rigtigt Figure 3: FORKERT

Anvendelse trin for trin

1. Emaljeoverfladen rengeres grundigt.

YooY
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[30-60 sscj 3. Applicer en ztsegel, som f.eks. Email Preparator, og lad
den virke i 30 til 60 sekunder.

2. Hvis det er muligt terlaegges omradet med kofferdam.

4. Det atsede omréade skylles grundigt.

5. Herefter tarres med oliefri trykluft. £tset emalje har et
kridtet hvidt udseende. Undga spytkontaminering pa de
omréder som onskes forseglet.

6. Applicer Helioseal Clear direkte og fordel den jaevnt med
er kanylen eller en pensel.

7. Efter ca. 15 sekunders ventetid lyspolymeriseres med en
egnet polymerisations| (f.eks. bluephase®) i 20 se-
kunder.

8. Forsegling og okklusion kontrolleres.

Advarsel

Undga kontakt med ikke-afbundet materiale pa hud/slimhinder og i gjne.
Helioseal Clear kan i uafbundet tilstand virke let lokalirriterende og i sjaeldne
tilfeelde fore til en sensibilisering mod methacrylater.

Kommercielt tilgaengelige medicinske gummihandsker beskytter ikke imod
sensibilisering over for methacrylater.

Specielle bemzrkninger
Helioseal Clear-sprojter mé kun anvendes med de vedlagte sprojtespidser.
Andre typer sprejtespidser kan pludselig springe af under anvendelse.

Opbevaring

—  Helioseal Clear flasken skal lukkes straks efter brug.

—  Opbevares ved 2-28 °C.

— Holdbarhed: Se holdbarhedsdato.

— M4 ikke anvendes efter udleb af holdbarhedsdato

—  Sprojter mé ikke desinficeres med oxiderende desinfektionsmidler

Opbevares utilgangeligt for barn.

Kun til dentalt brug.

Produktet er udviklet til dentalt brug og ma kun benyttes som beskrevet i brugsanvisningen. Skader som
skyldes forkert brug eller anvendelse pétager producenten sig intet ansvar for. Derudover er brugeren af
produktet forpligtet til p& eget ansvar at sikre sig at produktet er egnet til en given anvendelse, navnlig
hvis anvendelsen ikke er anfort i brugsanvisningen. Beskrivelser og data udgor ikke nogen garanti for
egenskaber og er ikke bindende.

Kuvaus
Helioseal® Clear on valokovetteinen, variltaan valkoinen fissuurapinnoitusma-
teriaali.

Koostumus

Helioseal Clear sisaltaa Bis-GMA:ta ja trietyleeniglykolidimetakrylaattia
(>99 paino%). Lisaksi materiaali siséltaa stabilaattoreita ja katalyytteja
(< 1 paino%).

Indikaatio
Helioseal Clear kaytetaan kolojen, fissuuroiden ja foramen caecumien pinnoi-
tukseen.

Kontraindikaatio

— Jos potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin Helioseal Clear
ainesosalle, materiaalia ei saa kayttaa.

— Pinnoittaminen Helioseal Clear on kontraindikoitua, jos
tyoskentelyaluetta ei voida pitaa kuivana.



Sivuvaikutukset
Yksittdisissa tapauksissa sattaa esiintyd kontakti-allergiaa. Nykyisen tieta-
myksen mukaan systeemisid sivuvaikutuksia ei tunneta.

Muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta toistaiseksi.

Valmisteluvaiheet

1. Irrota ruiskun korkki kiertamalla sitd, kunnes se napsahtaa, ja vetamalla
se irti ruikusta.

2. Kiinnitd annostelukarki (Kuva 1) ja kierrd, kunnes se sulautuu ruiskun
kanssa (Kuva 2).
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Kuva 1 Kuva 2: Oikein Kuva 3: VAARIN

Tyovaiheet

1. Puhdista pinnoitettava kiillepinta huolellisesti.

e SN

2. Erista tyoskentelyalue mieluiten Kofferdam-kumilla.

?FFRE 3. Applikoi li, esim. Email Preparator, ja anna sen
vaikuttaa 30-60 sekunnin ajan.

4. Huuhtele huolellisesti.

5. Kuivaa vedelld ja dljyttomalla ilmalla. Etsatun kiilteen
tulee ndyttda himmean valkoiselta. Valta etsatun pinnan
sylkikontaminaatiota.

% 6. Applikoi Helioseal Clear suoraan kertakdyttoruiskuun
tai -harjaan ja levita.

7. Odota noin 15 sekuntia. Téman jalkeen koveta

& pinnoitusmateriaali sopivalla polymerointivalolla (esim.
bluephase®) 20 sekunnin ajan.

8. Tarkista pinnoitus ja purenta.

Varoitus

Vélta kovettumattoman aineen joutumista iholle/ limakalvolle tai silmiin.
Kovettumaton Helioseal Clear saattaa anheuuaa Ilevaa arsytysta ja harvinai-
sissa ksissa johtaa herki metakryl

llisesti saatavat |aak lliset kasineet eivat suolaa metakrylaattien
herkistavalta vaikutukselta.

~

Huomaa erityisesti

Helioseal Clear -ruiskuja saa kayttaa ainoastaan mukana tulevien
annostelukérkien kanssa. Muun tyyppiset annostelukarjet saattavat
ponnahtaa pois annostelun aikana.

Sallytys
Sulje Helioseal Clear valittdmasti kayton jalkeen.
—  Sailyta materiaali 2-28 °C (36-82 °F) lampotilassa.
—  Kayttoika: katso viimeisté kayttopaivaysta.
—  Ala kdyté materiaalia viimeisen kayttopaivan jalkeen.
—  Ruiskuja ei saa desinfioida hapettavilla desinfektioaineilla

Ei lasten ulottuville.

Vain hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Tamé materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Materiaalia tulee kasitelld
tarkasti kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siita, ettd kayttohjeita
tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta, Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin
ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on Kéyttajan vastuulla. Kuvaukset ja tiedot eiviit takaa ominaisuuksia
eivétka ole sitovia.

Beskrivelse
Helioseal® Clear er en lysherdende, transparent fissurforsegler.

Sammensetning

Helioseal Clear bestér av Bis-GMA og trietylenglykoldimetakrylat

(> 99 vekt-%). | tillegg inneholder den stabilisatorer og katalysatorer
(< 1 vekt-%).

Indikasjon
Helioseal Clear brukes til forsegling av fissurer, groper og foramen surcum.

Kontraindikasjon
- Ved kjent allergi overfor ett eller flere av stoffene i Helioseal Clear skal
den ikke appliseres.



—  Forsegling med Helioseal Clear er kontraindikert hvis det ikke er mulig &
kontrollere fuktigheten i arbeidsomradet.

Bivirkninger
1 enkelte tilfeller kan det oppsté kontaktallergi.
Systemiske bivirkninger opptrer ikke, sa vidt man vet i dag.

Vekselvirkninger
Hittil er ingen kjent.

Klargjeringstrinn
Fjern hetten pa sproyten ved & vri den ned helt til den lases opp.
Trekk den deretter av sproyten.

2. Sett pa appliseringsspissen (fig. 1) og vri den helt til den er kant
i kant med sproyten (fig. 2).
\ 5 kY
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Figur 1 Figur 2: riktig Figur 3: feil

Trinn for trinn

1. Emaljeflaten som skal forsegles, mé rengjeres grundig.

2.Torrlegg arbeid: adet, helst med kofferd.

3. Péfer etsegel, f.eks. Email Preparator; la den virke i
30 til 60 sekunder.

L

04/ 4. Spyl grundig.
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5. Tork med olje- og vannfri luft; den etsede emaljen virker
matt hvit; unngd spyttkontaminering av flaten som skal
forsegles.
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6. P&fer og fordel Helioseal Clear direkte fra engangskanylen
eller med en engangspensel.

7. Etter ca. 15 sek. ventetid skal forseglingen herdes
under en egnet polymeriseringslampe (f.eks. bluephase®)
i20 sek.

8. Kontroller forsegling og okklusjon.

Heale e
A\

Unnga kontakt mellom uherdet materiale og hud/ slimhinner og eyne.

| uherdet tilstand kan Helioseal Clear virke lett irriterende og i sjeldne tilfeller
fore til allergi overfor metakrylater. Kommersielt tilgjengelige medisinske
hansker gir ingen virksom beskyttelse mot den sensibiliserende virkningen fra
metakrylater.

Spesiell anmerkning
Helioseal Clear-sproyter ma le brukes med medfelgende
proytespisser. Andre typer sproytespisser kan plutselig lasne under bruk.

©

Lagrlngs— og oppbevaringsinstruks
Helioseal Clear-sprayten skal lukkes godt straks etter bruk.
—  Lagres ved 2-28 °C.
—  Holdbarhet: Se holdbarhetsdato.
—  Ma ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt.
—  Sproyter ma ikke desinfiseres med oksiderende desinfeksjonsmidler.

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Bare til odontologisk bruk!

Produktet er utviklet til bruk pd det odontologiske omradet og mé brukes i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten pétar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bear-
beiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og p eget ansvar & undersoke om produktet egner
seg og kan brukes til de tiltenkte formal, scerlig dersom disse formalene ikke er oppfort i bruksanvisningen.
Beskrivelser og data utgjor ingen garanti for egenskaper.

Nederlands

Omschrijving
Helioseal® Clear is een lichtuithardende, transparante fissuursealant.

Samenstelling

Helioseal Clear bestaat uit bis-GMA en triethyleenglycoldimethacrylaat
(> 99 gewichtsprocent). Toegevoegd zijn bovendien stabilisatoren en
katalysatoren (< 1 gewichtsprocent).

Indicatie
Helioseal Clear wordt gebruikt als sealant voor fissuren, pits en
foramina caeca.

Contra-indicaties



- Bij patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor een of meerdere
bestanddelen van Helioseal Clear moet van toepassing worden afgezien.

—  Voor Helioseal Clear bestaat een contra-indicatie, wanneer het niet
mogelijk is de vochtigheid van het te bewerken gebied onder controle te
houden.

Bijwerkingen
In uitzonderlijke gevallen kunnen contactallergieén optreden. Systemische
bijwerkingen zijn tot op heden niet bekend.

Interacties
Tot op heden zijn geen interacties bekend.

Voorbereidende werkzaamheden

1. Verwijder de dop van de spuit door hem los te draaien, waarbij een
voelbare tegendruk wordt overwonnen, en vervolgens los te trekken.

2. Breng de daartoe bedoelde canule (afb. 1) aan en draai hem zo vast
dat hij goed aansluit (afb. 2).
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Afbeelding 1 fbeelding 2: fbeelding 3:
Correct VERKEERD
Step by step

1. Reinig het glazuuroppervlak dat met
sealant moet worden behandeld grondig.

P
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30<so SEC 3. Breng etsgel, bijv. Email Preparator, aan en laat dit

30 a 60 seconden inwerken.

2. Leg het gebied droog, bij voorkeur met behulp van een
cofferdam.

4. Spoel grondig schoon.

5. Maak het gebied droog met olie- en watervrije lucht. Het
geétste glazuur ziet er matwit uit. Voorkom speekselconta-
minatie van het oppervlak dat met sealant moet worden
behandeld.

6. Breng Helioseal Clear vervolgens direct uit de
wegwerpcanule of door middel van een wegwerppenseel
aan en verdeel het.

7.Laat na 15 sec. te hebben gewacht de sealant met
behulp van de juiste polymerisatielamp (bijv. bluephase®)
gedurende 20 sec. uitharden.

8. Controleer de sealantlaag en de occlusie.

Waarschuwingen

Vermijd aanraking van niet uitgehard materiaal met de huid, de slijmvliezen
en de ogen. Helioseal Clear kan in niet uitgeharde toestand een licht irrite-
rende werking hebben en kan in uitzonderlijke gevallen tot overgevoeligheid
voor methacrylaten leiden.

In de handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen bescherming
tegen het sensibiliserende effect van methacrylaten.

Speciale opmerking
Gebruik alleen de canules die voor Helioseal Clear-spuiten bedoeld zijn.
Andere canules kunnen tijdens het appliceren plotseling loslaten.

Speaale voorzorgsmaatregelen bij opslag en transport

Sluit de Helioseal Clear-spuitcapsule meteen zorgvuldig na gebruik.
—  Temperatuur bij opslag: (2-28°C).
— Houdbaarheid: zie vervaldatum.
— Niet gebruiken na afloop van de vervaldatum.
Gebruik bij het ontsmetten van spuiten geen oxiderende
desinfectiemiddelen.

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Dit product werd ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik en moet volgens de productinformatie toege-
past worden. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik
kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is bovendien gehouden om
vo6r gebruik na te gaan of het product voor de beoogde toepassing geschikt is, vooral als deze toepassing
niet in de productinformatie vermeld staat.



EAAnvika

Nepiypagn
To Helioseal® Clear eival wTOMOAUNEPIZOHEVO, DIAPAVES EUPPAKTIKO
UAIKO OOV KAl OXIOH®V.

Zuveeon
To Helioseal Clear mepiéxel Bis-GMA kat SipieBakpulikn) TPIABUAEVOYAUKONY
(>99% K.B.). AN 0UOTaTIKA Eival OTABEPOMOMTEG KAl KATAAUTEG (< 1% K.B.).

Evdeigeig
To Helioseal Clear xpnotponoteital yia epgpaelq Bobpiwv, onav Kat
OXLOHGV Kat TUPAGV TPnHATwy (Foramina Caeca).

Avtevdeieiq

~ Mn XpnOlHOTOLEITE TO UAIKO @V eival YVwaTo OTL 0 aoBevng eivat
aMEPYIKOG GE OTIOLOBNTIOTE AMO TA CUCTATIKA TOU.

- Heappoyn Tou UAIKOU avtevdeikvuTal av Sev EXOULE OTEYVO
nedio epyaaiag.

AvemOUUNTEG EVEPYEIEG
S& LEHOVWUEVEG TIEPITTACELS, UTTOPEL va eppaviaTolv aAepyieg. Kapia
OUOTNHATIKI TAPEVEPYELD DEV EXEL YIVEL YVWOTH UEXPL OTUEPQ.

ANnAemdpaoeig

Kapia yvwot péxpt onpepa.

NponapaockeuaoTika Brpara

1. AQQIPECTE TO WA TNG GUPLYYAG TIEPIOTPEDOVTAG TO HEXPL VA
AMOOTACTEL KAl KATOMY TPABMVTAG TO HAKPLA armod T oUplyya.

2. SUVBECTE TO AKPO TOU edappoyea (EIK. 1) Kal MEPIOTPEYTE TO
HEXPL va BplokeTal oTo (310 eminedo pe ™ oUptyya (ELK. 2).
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Ewova 1 Elkova 2: Zwoto Eova 3: NAAOOZ

Aladikacia Epappoyig

1. KaBapiote kahd Ty empavela g adapavtivng nou
TIPOKELTAL VA EUPPAEETE.
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2. ATIOpOV®OTE TO TEdi0 epyaciag He EAATTIKO
anopovwTipa.

?EGFSE 3. E¢pappoote éva ZeAé adpornoinong, m.x. Email
Preparator, kat agpnote 1o va dpaoet yia 30 e
@: 60 deutepoAerra.

4. Zem\UvTe KaAd.

5. ZTEYVOOTE pE aEpa XWPIG VEPO Kal ENAIWBELG OUTIEG.
H adporomuévn eMpavela mpénel va EXet ASUKT, Hat
£HQAVION. AMOPUYETE MOAUVOT TNG ABPOTIOMUEVNG
£MPAVELAG PE OAALO.

6. Epappoote 1o Helioseal Clear apeoa pe 10 0TEAEX0G
piag xpriong 1 €va Bouptodakt piag xpnong, kat
SlaomelpeTe.

7.Mepluévete mepinou 15 deutepOlerta. YoTepa,
TIOAUPEPIOTE pE KATAAANAN GUOKEUN
(QWTOTIOAUNEPLOMOU (LY. bluephase®) yia
20 deutepoAemTa.

8. EA&yETe TV £uppakn kat ™ oUykKAELon.

Mpoeidoroinon

AnodUYETE TNV EMAP AMOAUHEPIOTOU UAIKOU e TO BEPUA/BAEVVOYOVO
1 Ta patia. AnoAupéptaTo Helioseal Clear uropei va mpokaAEoet
ehappoUs epeBIOLOUG Kal, OE OTIAVIEG MEPITTATELS, UTTOPEL Va 0BNYNOEL
o€ euaLoBnoieq oTa PeBAKPUALKA. Ta LATPIKA YAVTIA TOU epropiou dev
TapéXouV pooTacia anod v euatodnoia ota HeBakpulika.

EI31KEG unodeigelg

Ot aUpiyyeg Helioseal Clear mpémet va XpnotpomoloUvTal anoKAELOTIKA
HE Ta apeXOpEVA TIPOOTOMIA PaPOYNG. ANNOL TUTIOL TPOOTOWIWY
£dappoyng Hropei Eadvika va anoonacTolV Katd TV epappoyn.

Anobrkeuon

- Kheivete ™ oUptyya Helioseal Clear apéowg petd T xpron,

()OTE VA anopeUyETAL 0 TIPOWPOG TIOAUMEPLONOG TOU UAKOU.

AT0BNKeUETE TO UAIKO aTOUG 2-28 °C.

Aldpketa {wng: deite TV npepopnvia AMEnG mou avaypdgetat otn

ouokeuaoia.

- Mn Xpnotponoteite To UMKO HETA ™V npepounvia Anéng

—  OuoUptyyeg dev PEMEL va anoAUHaivovTal Pe 0EEIBWTIKOUG
TapayovTeg arnoAlpavong



®uAGETE TA UAIKG paKpIG amo maidia
Movo yia oSovTiaTpIKi XpRon

To UNKG QUT KATAOKEUATTTIKE AMOKAELOTIKG Yia 0BOVTIATPIKH XPHON. Ot Bladikacisg Mpémet va

G Kt VTag QUOTIPA TIG 0BITYiES XPTIoEwS,. ATAITAGES Yia
BA&BeG Mou popei va ipokANBoGY ard N opBi akohouia Twv 0BNYIGY T amb Xprion o N PTG
EVBEIKVUBHEWN TEPIOXT, E1val anapaBeKTes,. O PAOTNG sival UMEUBUVO Yia BOKINavieg Katak-
AnASTITAG Tou UAIKOD O OMOIGBATIOTE GAAN EPApHOY SKTOS QUTGY MoU QvaypapovTal 0agaq
oTiG 0BNYiEq Xprioews. Mepiypagés kat aToixeia Sev anoTeAoDY EYYUNON TwV IBIOTHTGY Kat 36V
cival SeopeuTa.

Tanimi
Helioseal® Clear isikla sertlesen, saydam bir fissir 6rtiictdir.

Bilesimi

Helioseal Clear Bis-GMA ve trietilen glikol metakrilattan (agirlika ytizdesi

> %99) olusmaktadir. Ayrica ek olarak stabilizatérler ve katalizérler (agirlikca
yiizdesi < %!1) icerir.

Endikasyon
Helioseal Clear fisstirlerin, pitlerin ve foramen ¢ekumlarin ortiilmesinde kulla-
nilir.

Kontrendikasyon

—  Eger bir veya birden fazla bilesenine karsi bilinen alerji varsa, Helioseal
Clear uygulamaktan kaginilmalidir.

—  Eger calisma alaninin kuru tutulmasi miimkiin olmuyorsa, Helioseal Clear
ile 6rtme iglemi uygulamak kontrendikedir.

Yan etkiler
Bireysel hallerde temas alerjisi meydana gelebilir. Su andaki bilgi durumuna
gore sistemik yan etkileri bilinmemektedir.

Etkilesimler
Su ana kadar bilinen yoktur.

Hazirlayici basamaklar
1. Sinnga kapagini kopuncaya kadar cevirerek ve sonra siringanin tizerinden
cekerek gikarin.

2. Uygulayict ucunu (Sekil 1) takin ve siringa ile ayni hizada oluncaya kadar
biikiin (Sekil 2).
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Sekil 1 Sekil 2: Dogru Sekil 3: YANLIS

Adim adim uygulama islemi

1. Ortiilecek mine yiizeyini iyice temizleyin.
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2. Miimkiinse kofferdam ile kuru bir calisma alani olusturun.

W 3. Pilriizlendirici jel, 6rn., Email Preparator siiriin; etki stiresi
30 ila 60 saniye.

4. lyice yikayin.

5. Yag ve su icermeyen h
mine mat beyaz bir
tiikiriik bulasmasina meydan vermeyin.

7] 6. Helioseal Clear'i dogrudan tek kullanimlik bir kaniil veya
tek kullanimlik bir fira ile uygulayin ve dagitin.

7.15 saniye kadar bekledikten sonra ortiiciiyii uygun bir po-

& limerizasyon lambasinin altinda (6rn., bluephase®) 20 sa-
niye sertlestirin.

8. Ortiisti ve okliizyonu kontrol edin.

Uyarilar:

Polimerize olmamig materyalin cilde, mukoza zarlarina ve gozlere temas et-
mesine engel olun. Polimerize olmamis Helioseal Clear hafif irritasyona
neden olabilir ve nadiren metakrilatlara karsi duyarlilik olusturabilir. Ticari
tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine karsi koruma
saglamaz.

Ozel notlar
Helioseal Clear enjektorleri sadece saglanan uygulama uglariyla
kullanilmalidir. Diger uygulama ucu tipleri iletme sirasinda aniden ¢ikabilir.



Depol ve sakl ile ilgili

— Helioseal Clear enjektériinii kullanimdan sonra derhal itinali bir sekilde
kapatin.

— 2-28°Csicaklikta muhafaza edin.

—  Raf 6mrii: son kullanma tarihine bakin.

— Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

—  Enjektorleri oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte etmeyin.

Cocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin!
Sadece dis hekimligi alaninda kullanilmak igindir!

Uriin dental alanda kullaniimak iizere gelisirilmis olup kullanim bilgileri dahilinde uygulanmast gerekmek-
tedir. Uretic, Grdindn belirlenen kullanim alani disinda ya da usuline uygun olmayan bir sekilde kullanil-
masindan kaynaklanan zararlar icin sorumluluk Ustlenmez. Bunun Btesinde, kullanic da driind
kullanmadan nce, ézellikle Gngérilen kullanim amacinin bu kullanim bilgilerinde yer almadigi hallerde,
kendi sorumlulugu dahilinde Grintin Gngdriilen amac iin uygun olup olmadigini ve kullanma olanaklarini
gbzden gegimekle yiikimliidi.

Onucanne
Helioseal® Clear — 370 cBeToOTBEpPX1aeMblit NPO3payHblit MaTepuan fna
3aneyatbiBaua chuccyp

Cocras

Helioseal Clear cocrout u3 Bis-GMA 1 TpusTuneHrnmkonbjumeTakpunara
(>99% no Becy). [lonoNHUTENbHO B MaTepUane COflepXatca Crabunuatopel
w katanu3atopsl (<1% no Becy).

Mokazauua
Helioseal Clear cnyxwT gna 3aneuatbiBanua chnccyp, kaHaBok v Cnenbix
OTBEPCTHIA.

MpoTuBonokasaxua

— NPV M3BECTHOIN annepritu Ha OJH UMM HECKOMbKO KOMMOHEHTOB
Matepuana ot HaHecenua Helioseal Clear cneftyet otkasarbca.

—  nokpeiTe Matepuanom Helioseal Clear npotusonokasaHo, eciu
HEBO3MOXHO YCTaHOBMTb KOHTPONb HaJj CyXOCTbIO paBoyero nons.

Mo6ouHble feiicTBua

B OTlenbHEIX Cyyanx NpUMEHeHe MOXeT NPUBECTH K KOHTAKTHOM annepruu.
Cuctemartinyeckie NoGoyHbIe ABNEHNA N0 UHCHOPMALMM Ha HACTORWMiA
MOMEHT He U3BECTHbI.

icTBME C ipyrUMA I
Ha HacToAW|Mt MOMEHT He U3BECTHbI.

Moproroska

1. CHATb BPaL|eHUeM KONNAYOK CO WNPWULa, NPEOJONEBas OllyTUMOe
CONPOTUBNEHMUE, 3aTeM NOTAHYTb.

2. YCTaHOBUTH NPeflyCMOTPEHHYIO KaHIonto (hoTo 1) U Xopowo 3akpyTuTb

SLUE TR S

®oto0 1 ®oro 2: ®oro 3:

LWar 3a warom

. 06nacTi aManu, Ha KoTopble NPefnonaraeTca HaHoTb
Helioseal Clear, TwarensHo nouncrutb.

e[ 3N

~

. ObecneunTb cyxocTb paboyero nons, o BO3MOXHOCTH,
c nomouypio Kocpcpeppama.

3060 ssca 3. HaHecTi npoTpaBouHbIiA refb, Hanpumep,
Email Preparator. Bpema eitcteua ot 30 jo 60 cek.
4. TwatenbHo NPOMBITS.
7
“Y

v

. MofCyWwnTh BO3[YXOM, He COflepXalyum NpuMeceit BOibl 1
Macna; npoTpaBneHHas Manb UMeet Genbiii MaToBbIl
uBeT; u3berath 3arpA3HEHMA CIIOHOM NOBEPXHOCTH, Ha
KOTOpYIO NpejnonaraeTcs HaHoCUT» Matepuan.

o

. Helioseal Clear HaHecTn npaMo 13 ofjHopa30Boit kaHionu
WK C NOMOLLBIO OJHOPa30BO# KUCTOUKM, PacnpefentTs no
NOBEPXHOCTH.

~

. MpumepHo yepes 15 cek. nonumepusosats

7
2y
S v
cooTBeTCTByloWei namnoit (Hanpumep, bluephase) B
Teyeue 20 cek.
8. MpoBepuTh 3aneyaraHHylo NOBEPXHOCTb U OKKMHO3UIO.

Mepbl npejJoCcTOPOXHOCTH

W36eratb KoHTaKTa HecnonumMepusoBaHHOro matepuana c KOXeWn/cnu3ncToit
0607104KOi 1 rnasamu. B HeoTBepxieHHoM cocToAHuy Helioseal Clear moxer
0Ka3blBaTb fierkoe pasjjpaxaiouiee ueﬁcmme, a B PeJIKUX cnyyanx npuBectu K




BO3HUKHOBEHMIO YYBCTBUTENBHOCTW Ha MeTakpunarsl. 06bluHbIE Me[JUUHCKne
nepyaTtku He aloT 3alluTsl OT ceHcmSMnMampy»omero ueﬁcmwn MeTakpunaros.

Ocobble ykasaHua
wnpusi Helioseal Clear [onXHbl MCNONb30BATHCA UCKMIOUMTENBHO C

noc C MaTepuanom. [pyrue ka-
Hionu MoryT oTC A BO BPEMA

Ycnosus xpaHenus

—  lWnpwy ¢ Helioseal Clear nocne ucnonb3osanua cpasy xe
TWaTeNbHO 3aKpbiBaTh

— Tewmnepatypa xpaHexusa 2-28°C.

— Cpok XpaHeHuA: CM. CPOK FOJHOCTU Ha 3TUKeTKe

— Tlo MCcTeyeHUn CpoKa rOIHOCTU He UCMONb30BaTh

— Henb3a fesnHchuumpoBath wWnpuLbl unu kasucpunsl
[1€3MHCPEKLVIOHHBIMI CPEICTBAMY C OKCUUPYIOWMM SXDCHEKTOM.

XpaHuTb B MecTe, He[JoCTYNHOM [N fleTeit!
JIna uc TONbKO B C] nu!

MpogykT 64in paspaborai g 8 c W nOREXUT e T0K0 8 COOT-
BETCTBMM C WHCTPYKUMEH N0 NPUMEHEHMIO. TIPOH3BOTUTEN He HECET OTBETCTBEHHOCTH 33 NPHMEHEHHE B
UHBX UETAX WTH YCTIONE30BaHME, He COOTBETCTaYioLee UHCTPYKLUH. Kpowe Toro, noTpeGuTens 06a3an noj
CBOIO OTBETCTBEHHOCTS NPOBEPHTS NPORYKT Nepef ero uci Ha cooraercTae n

TDMEHeHUA 1A NOCTaBEHHKX LEel, eCTA T UM He YKa3aHHl B MHCTPYKLMH 10 HCTONb30BaHIIO

Opis
Helioseal® Clear jest swiatte izall p ym materiatem do
uszczelniania bruzd i szczelin.

Sktad
Materiat Helioseal Clear zawiera Bis-GMA i dimetakrylan glikolu
trietyl go (> 99 % wag). Dodatk sktadniki ig stabilizatory

i kalallzatory (<1 % wag.).

Wskazania
Helioseal Clear stuzy do pokrywania bruzd, szczelin i otworéw $lepych.

Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ pacjenta na jakikolwiek ze sktadnikéw materiatu
Helioseal Clear.

—  Brak mozliwosci zapewnienia suchosci pola operacyjnego.

Dziatania niepozadane
W rzadkich przypadkach, materiat Helioseal Clear moze wywotac alergie
kontaktowa. Ogdlne dziatania niepozadane nie s3 znane.

Interakcje
Nie sg do tej pory znane.

Etapy przygotowawcze

1. Usunac zakretke ze strzykawki przez jej odkrecenie i pokonanie
wyczuwalnego oporu.

2. Natozenie koncowki aplikacyjnej (Ryc. 1) i jej mocne dokrecenie
(Ryc. 2).

1\

M b b

Ryc. 1 Ryc. 2: Ryc. 3:
Prawnﬂowo Nleprawuﬂowo

Sposob postepowania
1. Dokfadnie oczysci¢ powierzchnie szkliwa przeznaczong
do lakowania.

YooY

2. Pole operacyjne zabezpieczy¢ przed wilgocia, najlepiej
za pomoca koferdamu.

W 3. Natozy¢ zel do wytrawiania (np. Email Preparator)
i pozostawi¢ na 30 do 60 sekund.

4. Doktadnie wyptukac strumieniem wody.

5. Osuszy¢ powietrzem powietrza nie zawierajacym wody
i oleju. Wytrawione szkliwo powinno miec kolor
kredowobiaty. Unika¢ zanieczyszczenia wytrawionego
szkliwa $lina.

9 6 Natozy¢ materiat Helioseal Clear bezposrednio za pomoca
jednorazowej koncowki lub pedzelka i rownomiernie

S
% rozprowadzic.

7. Odczekac okoto 15 sekund. Nastepnie materiat naswietla¢

lampa polimeryzacyjna (np. bluephase®) przez 20 sekund.
S | I (np. bluephase®) kund




8. Sprawdzi¢ doktadnos¢ uszczelnienia i kontakty zgryzowe.

Ostrzezenie

Nalezy unika¢ kontaktu nie spolimeryzowanego materiatu Helioseal Clear

ze skora, btong $luzowa i oczami. Nie spolimeryzowany materiat Helioseal Clear
moze w rzadkich przypadkach wywofac niewielkie podraznienie lub reakcje
nadwrazliwosci na metakrylany. Rekawiczki medyczne bedace w powszechnym
uzyciu nie chronia przed uczulajgcym dziafaniem metakrylandw.

Uwagi

Do aplikacji materiatu Helioseal Clear nalezy stosowat tylko przeznaczone
do tego specjalne kaniule.

W przypadku stosowania innego rodzaju kaniuli, istnieje ryzyko nagtego
wycieku materiatu podczas aplikacji.

Warunki przechowywania

—  Strzykawki z materiatem Helioseal Clear nalezy szczelnie zamykac¢
bezposrednio po uzyciu.

—  Przechowywanie w temperaturze 2-28°C.

—  Trwatos¢: patrz data waznosci na opakowaniu

— Materiatu nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci.

—  Nie stosowa¢ $rodkéw utleniajacych do dezynfekji strzykawek.

Materiat przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Materiat przeznaczony tylko do uzytku w stomatologii!

Material zostal przeznaczony wylacznie do stosowania w stomatologii. Przy jego stosowaniu nalezy Scisle
przestizegat instrukdji uzycia. Nie ponosi si¢ odpowiedzialnosci za szkody powstale na skutek
nieprzestrzegania instrukji lub stosowania niezgodnie z podanymi winstrukcji wskazaniami. Uzytkownik
odpowiada za testowanie produktu dla swoich wlasnych celow i za jego uzycie w kazdym innym
praypadku nie wyszczegélnionym w instrukcji. Opis produktu i jego sklad nie stanowia gwarandi i nie 3
wigzace.
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